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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sorbisterit, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen/Rektalsuspension

Polystyrolsulfonséure, Calciumsalz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sorbisterit und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sorbisterit beachten?
Wie ist Sorbisterit anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sorbisterit aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk w =

1. Was ist Sorbisterit und wofiir wird es angewendet?

Sorbisterit wird angewendet: zur Behandlung einer Hyperkalidmie (eines erhdhten Kaliumgehalts im Blut),
bei Patienten mit einer Storung der Nierenfunktion und bei Patienten, bei denen eine Dialyse (Blutwische)
durchgefiihrt wird. Sorbisterit ist ein Kationenaustauscher (unldsliches Material, das bestimmte lonen im
Austausch gegen andere lonen abgibt), der im Darm Kalium gegen Calcium austauscht. Es reduziert dadurch
die Aufnahme von Kalium in das Blut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sorbisterit beachten?

Sorbisterit darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie zu wenig Kalium im Blut haben. In schweren Féllen kann sich dies in Muskelkridmpfen
oder Muskelschwéche und Ermiidung duflern.

. wenn Sie zu viel Calcium im Blut haben

. wenn Sie allergisch gegen Calciumpolystyrolsulfonat oder einem der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

. wenn Sie an einer Verstopfung oder einem vollstiindigen Darmverschluss leiden

. bei gleichzeitiger Anwendung von Sorbitol (einem Abfithrmittel)

. bei Neugeborenen in Form der Einnahme iiber den Mund

. bei Neugeborenen, die unter Verstopfung des Darms leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sorbisterit anwenden.
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. bei der Verabreichung iiber den Mund. Um ein Einatmen der Fliissigkeit zu verhindern, miissen Sie zur
Anwendung aufrecht sitzen.
. wenn bei [hnen eine Verstopfung vorliegt, miissen Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie dieses

Arzneimittel anwenden.

Der Elektrolytgehalt in [hrem Blut muss téglich kontrolliert werden.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder wenn das frither der
Fall war.

Kinder

Bei Kindern und Neugeborenen ist besondere Sorgfalt bei der Anwendung erforderlich,

weil eine zu hohe Dosierung oder falsche Verdiinnung zu einer zu starken Wirkung des Harzes

filhren kann. Aufgrund des Risikos fiir gastrointestinale Blutungen und fiir das Absterben des Dickdarms
(Nekrose) ist besondere Vorsicht bei einem geringen Korpergewicht erforderlich, insbesondere bei
Neugeborenen.

Anwendung von Sorbisterit zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimitteleingenommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die gleichzeitige Gabe anderer oral verabreichter Arzneimittel ist zu vermeiden. Die Gabe von Sorbisterit
muss mindestens 3 Stunden vor oder 3 Stunden nach der Gabe von anderen oral verabreichten Arzneimitteln
erfolgen. Bei Patienten mit Magenentleerungsstérungen muss ein zeitlicher Abstand von 6 Stunden in
Betracht gezogen werden.

Holen Sie besonders dann &rztlichen Rat ein, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Sorbitol darf nicht als Abfiihrmittel verwendet werden, weil das Risiko einer Beschédigung des
Dickdarms besteht (Nekrose);

. Kalium enthaltende Arzneimittel;

. Mittel gegen Sodbrennen oder Abfiihrmittel wie Magnesiumhydroxid, Aluminiumhydroxid oder
Calciumcarbonat;

. die Herzleistung steigernde Mittel, wie Digoxin (Herzglykoside), da deren Wirkung verstiarkt werden
kann;

. Lithium: ein Antidepressivum. Dessen Wirkung kann durch Sorbisterit abgeschwicht werden;

. L-Thyroxin: Sorbisterit vermindert die Aufnahme und somit die Wirkung dieses Schilddriisenmittels;

. Medikamente, die mit Calcium interagieren:

e Orales Ciprofloxacin, ein Antibiotikum; Sorbisterit vermindert dessen Wirkung;
e Orales Tetrazyklin, ein Antibiotikum; Sorbisterit vermindert dessen Wirkung;

. Gewebe entwissernde Mittel wie Hydrochlorothiazid (Thiaziddiuretika) oder Furosemid und
Thorasemid (Schleifendiuretika);
. Medikamente, die auf Nervenzellen oder Nervenfasern wirken (Anticholinergika). Diese

Arzneimittel erh6hen das Risiko fiir Nebenwirkungen von Sorbisterit auf den Magen.

Anwendung von Sorbisterit zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sorbisterit darf nicht mit Fruchtséften angewendet werden, die viel Kalium enthalten (z. B. Ananas-,
Grapefruit-, Orangen-, Tomaten- oder Traubensaft), da dies die Wirkung von Sorbisterit nachteilig
beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Sorbisterit soll in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, es sei denn, die Anwendung ist
nach Ermessen des Arztes unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
bekannt.

Sorbisterit enthilt Sucrose (Zucker)
Bitte nehmen Sie Sorbisterit erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Sorbisterit anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die notwendige Dauer der Behandlung hiangt von den tiglichen Messungen der Kaliummenge im Blut ab.

Die empfohlene Dosis betragt:

Einnahme iiber den Mund

» Erwachsene und iiltere Menschen:

1 Messloftel (20 g Pulver) 1 — 3 mal tdglich verriihrt in etwa 150 ml Fliissigkeit

* Kinder:

0,5 — 1 g Pulver pro Kilogramm Kd&rpergewicht tiglich, verriihrt in etwa 150 ml Fliissigkeit.

Diese Zubereitung wird auf mindestens drei Dosierungen verteilt {iber einen Zeitraum von 24 Stunden
angewendet.

Geeignete Flissigkeiten sind Wasser, Tee oder Limonaden. Sorbisterit muss zusammen mit den
Hauptmabhlzeiten bei aufrechtem Oberkorper angewendet werden.
Die gleichzeitige Verabreichung anderer oral verabreichter Arzneimittel ist zu vermeiden (siche Abschnitt 2).

Einfiihren in den Dickdarm

e Erwachsene und diltere Menschen:

Nach dem Gebrauch eines Spiilklistiers werden 2 Messloffel Sorbisterit (40 g) in 150 ml 5%-iger
Glukoselosung verteilt und 1 - 3 mal tdglich {iber den After verabreicht.

Verweildauer: 6 Stunden

e Kinder:

Die Anwendung iiber den After erfolgt, wenn Sorbisterit nicht geschluckt werden kann. 0,5 — 1 g Pulver pro
Kilogramm Ké&rpergewicht téglich, verriihrt in 150 ml 5%-iger Glukoselosung und auf mindestens drei
Dosierungen verteilt iber einen Zeitraum von 24 Stunden verabreicht.

Sechs Stunden nach dem Einfiihren in den After ist der Dickdarm zu spiilen, um das Harz zu
entfernen.

Falls Sie feststellen, dass Sorbisterit zu stark oder nicht stark genug wirkt, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge Sorbisterit angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groere Menge von Sorbisterit angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Im Allgemeinen kann eine Uberdosierung Sorbisterit zu
reduziertem Kaliumgehalt im Blut (Hypokalidmie) fiihren, der sich in Krdmpfen, Schmerzen in den Beinen
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bei Ruhestellung im Sitzen, extremer korperlicher Schwiche und gelegentlich Lahmungen duf8ert. Aulerdem
konnen Herzrhythmusstérungen auftreten. Andere Nebenwirkungen der Uberdosierung werden durch den
erhohten Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzdmie) hervorgerufen und duflern sich in Midigkeit,
Muskelschwiche, hdufigem Harndrang, Verstopfung, Herzrhythmusstérungen, Nierenversagen oder Koma.
AuBerdem kann eine Uberdosierung zu Verstopfung, vollstindigem Darmverschluss und Einlagerung von
Wasser fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von Sorbisterit vergessen haben
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Sorbisterit abbrechen
Dies kann zu einer Zunahme der Kaliummenge im Blut fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sprechen Sie sofort mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:
¢ Starke Magenschmerzen, rektale Schmerzen
* Blédhungen, schwere Verstopfung
»  Schwere Ubelkeit und Erbrechen
¢ Schwarzer, blutiger oder teerartiger Stuhl, Husten von Blut oder Erbrochenes, das wie Kaffeesatz
aussieht.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wurden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Haufig:

. zu viel Calcium im Blut

. zu wenig Kalium im Blut, in schwerer Form zu erkennen an Muskelkrdmpfen oder Muskelschwiche
und Miidigkeit

. zu wenig Magnesium im Blut

. Ubelkeit ; Erbrechen.
Gelegentlich:

. Verstopfung ; Durchfall ; Magengeschwiire ; Beschddigung des Dickdarms, die zum Durchbruch des
Darms fiithren kann (teils mit tddlichem Ausgang) ; Appetitlosigkeit ; Darmverschluss.
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Selten:
. vollstindiger Darmverschluss, in schweren Féllen durch
* Ansammlung des Harzes im Darm
e Eindicken* des Stuhls nach Einfiihren in den Dickdarm bei Kindern
e Entstehung von Pfropfen nach Einnahme iiber den Mund bei Neugeborenen
. Bei Friih- und Neugeborenen mit Untergewicht sind nach Einfiihren in den Dickdarm Blutungen aus
dem After beobachtet worden.

Sehr selten:
. akute Entziindung der Atemwege, die sich durch Husten und Schleimauswurf auszeichnet und/oder eine
durch das Einatmen dieses Arzneimittel verursachte bestimmte Form der Lungenentziindung

Nicht bekannt:

. Minderdurchblutung des Magen-Darm Traktes

. Starke Magenschmerzen, rektale Schmerzen

. Schwarzer, blutiger oder teerartiger Stuhl, Husten von Blut oder Erbrochenes, das wie Kaffeesatz
aussieht.

Bei der Einnahme iiber den Mund kann das Schlucken der relativ groBen Menge an Pulver Schwierigkeiten
bereiten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sorbisterit aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Das Behiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen diese Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,EXP’ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Verfalldatum nach dem ersten Offnen: 3 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sorbisterit enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Polystyrolsulfonsiure, Calciumsalz.
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1 g Sorbisterit enthélt 759 bis 949 mg Calciumpolystyrolsulfonat.
20 g Sorbisterit enthalten 15,18 bis 18,98 g Calciumpolystyrolsulfonat.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose (Zucker) und Citronenséure.

Wie Sorbisterit aussieht und Inhalt der Packung:
Sorbisterit ist ein cremefarbenes bis hellbraunes feines Pulver und in Behéltern zu je 500 g erhéltlich. Ein
Messloftel liegt bei.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafle 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Deutschland

Hersteller:

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else -Kroner-Strafle 1

61352 Bad Homburg v.d.H., Deutschland

Ortlicher Vertreter :

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Belgié¢ NV
Tél/Tel: +32 3 218 20 70

Zulassungsnummer
BE302985

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2023.
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